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Buenos AIRes, 08 ABR 2011

VISTO e! Expediente N° 1-47-6849-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLAN SUR S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en Ios
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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890, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Meédica de! producto médico de marca
NOVASPINE, nombre descriptivo DISPOSITIVO INTER ESPINAL ROTATORIC, y
nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA
COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo a lo solicitado, por IMPLAN SUR S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 73 a 74 y 76 a 79 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando coma Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los réotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-722-23, con exclusion de toda ofra
leyenda no contempilada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndaie entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

DISPOSICION NO©

Expediente NO 1-47-6849-10-5 Y I
M A ;w%
A
\

pr. OTTO A. ORSINGHEER
2 6 2 SUB-INTERVENTOR
- ANM.AT.
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2462 ........

Nombre descriptivo: DISPOSITIVO INTER ESPINAL ROTATORIOQ.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NOVASPINE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Los Dispositivos Inter Espinosos RODD se pueden
usar en los siguientes casos: Sindrome Articular, Sindrome degenerativo o
iatrogénico, Recalibracion de la estenosis lumbar degenerativa, Artrotomia
parcial, Recurrencia de hernia discal con la inestabilidad, Pérdida sintomatica de
altura discal, Proteccién del nivel adyacente a una artrodesis.

Modelo/s: RODD

DISTRACTOR CONVEXCO PEEK RODD

DISTRACTOR CONVEXO PEQUENO PEEK RODD

DISTRACTOR CONVEXO INOXIDABLE RODBD

DISTRACTOR CONVEXO PEEK T.8 - 10 - 12 - 14 - 16 RODD

DISTRACTOR CONVEXQ PEEK PEQUENO T. 8 - 10 - 12 - 14 16 RODD

TORNILLO DE ENSABLE RODD

AGUIA INTERESPINAL S1 PEQUENO RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO
DE FLIACION

AGUIA INTERESPINAL S1 RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO DE
FIJACION

AGUIA INTERESPINAL S1 LARGO RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLC DE
FIJACION

TORNILLO DE AJUSTE RODD

TORNILLO DE FIJACION RODD

Lol e
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Condicidn de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NovaSpine sari.

Lugar/es de elaboracion: 355 Rue St. Fuscien 80090, AMIENS, FRANCIA.

Expediente N© 1-47-6849-10-5 !
DISPOSICION No© L L_)
R

Dr. OTTO A. ORBINGBER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AL
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RC}TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

e :a 1149 l_‘

OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AL,
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Proyecto de Rétulo
Dispositivo inter espinal rotatorio RODD

Fabricante: NovaSpine S.A.R.L 335, rue Saint Fuscien 80090 AMIENS - Francia.
importador: Implan Sur S.R.L., Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires
DiISTRACTOR CONVEXO Peek ROOD

Numero de Lote: x000000¢ Cantidad: 1
Material: Peek Optima®

PRODUCTO NO ESTERIL ~

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o manipuilaciéon

del producto: Ver instrucciones De Uso.

instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farmacéutica Patricia Elsa Rutowicz — MN 11.867

Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 722-23

El modelo de rétulo es aplicable a todas las variantes del Dispositivo inter espinal
rotatorio RODD mencionados a continuacion:

DISTRACTOR CONVEXC PEEK RODD '

DISTRACTOR CONVEXC PEQUENO PEEK RODD C/
DISTRACTOR CONVEXO iINOXIDABLE RODD ~
DISTRACTOR CONVEXO PEEKT.8 — 10~ 12 - 14 - 16 RODD

DISTRACTOR CONVEXO PEEK PEQUENO T.8-10- 12- 14 16 RODD
TORNILLO DE ENSABLE RODD

AGUJA INTERESPINAL S1 PEQUENGC RODD + TORNILLO DE AJUSTE +
TORNILLO DE FUACION

AGUJA INTERESPINAL S1 RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO DE
FiJACION H
ol o

AR POR SURS.R.L.
T PATRICIA RUTOWICZ
Aivear (25 - (18/8) Quilnes cama L e DIRESFQRA TECNICA Tel /f ax' 4257-4512

A P M.NL 11867
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AGUJA INTERESPINAL S1 LARGO RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO
DE FIJACION

TORNILLO DE AJUSTE RODD

TORNILLO DE FIJACION RODD

. PR POR IMPLANSUR SR.L.
B ST PATRICIA f)TOWICZ
SRR DIRECTORA TECNICA

MW, 11867

Alvear 725 - (1878) Quilmes Tel /Fax: 4257-4512



Iimplan 246
j sup SRL. ORTOPEDIA - TRAUMA

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Dispositivo inter espinal Rotatorio «RODD»

1.- Fabricante: NovaSpine S.A.R.L 335, rue Saint Fuscien 80090 AMIENS - Francia.
1.1.~ Importador: Implan Sur S.R.L., Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires.
2.- Informacion, ldentificacion y contenido del Producto:

El dispositivo inter espinal RODD es utilizado para el tratamiento quirtrgico de las
patologias de la columna vertebral. El tratamiento consiste en ia distraccién de dos o
mas vértebras entre si y proporcionar una estabilizacién dindmica. Esta distraccion es
entre las dos apéfisis espinosas de dos vértebras contiguas.

Los dispositivos inter espinales RODD tienen diferentes tamarios, para adaptarse a la
anatomia de la columna. Se implanta por abordaje posterior por impacto entre las
apofisis espinosas. Un distractor es necesario por segmento que se trata. Cada
dispositivo esta compuesto de dos partes, convexo y concavo, anclados cada uno en
una apofisis espinosa y ariiculado enire elios. Un tomilio de ensamble evita el
desplazamiento del implante.

Es imprescindible insertar los dispositivos RODD con la instrumentacién disefiada
especificamente para ese propdsito.

2.2- Material de Fabricacion:

Los dispositivos RODD se fabrican con Peek Optima® LT1 excepto el tornillo de
ensamble que es de acero inoxidable de acuerdo a la norma ISO 5832-1

3.- Producto NO ESTERIL C/ :
4.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar —
5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservacion:

Los implantes deben almacenarse con cuidado, en un local limpio, en condiciones
normales de temperatura y de humedad y si es posible, al amparo de la luz U.V.

Los implantes deben ser protegidos de todo medio ambiente corrosivo.
5.1.- Limpieza y Descontaminacion.

Los implantes se proporcionan «no estériles» y deben ser esterilizados antes de su

usoQ.
POR § SUR SR.L. { ‘ Ad?v‘i!f‘ .
i M T A PRV S L el L
Alyear 725 - {1878) Quilmes PATRI owic= Tel/Fax 4257 4512
. : IR ECNICA :

M.N. 11667



Implan
1 sup SEL ORTOPEDIA - TRAUM

Los implantes deben sacarse de su envase original, despues de comprobar la
integridad de este embalaje, y de comprobar que no han sido dafiados, y deberan
limpiarse y descontaminarse con productos adecuados, utilizados en hospitales y
clinicas para este tipo de impiantes, antes de su esterilizacién.

6.- Instrucciones Para el Uso del Producto

E! cirujano debe estar plenamente familiarizado con todos ios aspectos del producto,
instrumentos y procedimientos quirtirgicos y en particular con los dispositivos RODD.

El éxitc de la operacion esta estrechamente relacionade con el logro de ia fusion ésea,
gque representa un riesgo aceptado de la intervencion. La buena seleccion de los
pacientes y el respetc por éstos de las instrucciones pre- y post-operatorios
constituyen también condiciones esenciales al éxito de |a intervencion.

Todos los pacientes para los cuales se considera la implantacion del dispositivo inter
espinal RODD deben ser informados acerca de los riesgos asociados con este tipo de
técnica y acerca de las limitaciones con respecto a sus actividades después del
procedimiento quirdargico.

6.1.- Precauciones pre-operatorias:

- El cirujano debe estar completamente familiarizado con todos los aspectos del
dispositivo, los instrumentos y el procedimiento quirGrgico

- Comprobar antes de la esterilizacion que esta disponible una gama adecuada de
implantes (formas, tamafios).
- Comprobar que los impiantes no han sido dafados (rasgurio, impacto, etc...)

~-Comprobar antes de la esterilizacion que todos los instrumentos de instalacion estan
completos disponibles y funcionales.

- Verificar la validez de la estarilizacion.

- Proceder segun el procedimiento quirurgico proporcionado por el fabricante.

- La correcta seleccion del tamafoc adecuado del distractor para el paciente y el
posicionamiento del impiante son extremadamente importantes.

- Coloque con cuidado el dispositivo para evitar una posible migracion de las apdfisis
espinosas

- 8e le pide al cirujano una extrema vigitancia en la instalacidon de los implantes
respetando especialmente los elementos neurologicos.

-Sélo los implantes nuevos y ESTERILES deben utilizarse durante el procedimiento
quirtirgico.

6.2.- Precauciones durante la operaciéon

)ﬁ pOR IMPLAN)SUR S.R.L.
S ST RIEERY, pATRICIARUTOWICT
g ° DIRECTORA TECNICA
MNa 11867

Sleedr 725 - (1878) Guibnes Tel./Fax: 4257-4512
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- Durante la manipulacion, la superficie de los implantes debé ser verificada y
cualquier contacto que pudiera alterar su condicion debe ser evitado (rasgufio,

impacto, etc...)
- Eliminar todos los implantes que hayan estado en contacto con el hueso.

6.3.- Vigilancia post-operatoria:
- Los dispositivos, que han estado en contacto con un paciente, deben ser aislados y

descontaminados antes de su limpieza y posible retorno al fabricante.

- El cirujano proveera al paciente instrucciones detalladas con respectoc a sus
actividades después de la cirugia y debe comprometerlo a cumpilir estrictcamente con
estas instrucciones (evitar intensa actividad fisica, evitar transportar cargas pesadas,
evitar el peso corporal excesivo, volver para un regular seguimiento postoperatorio).

- Un programa de rehabilitacion adecuado debe ser disefiado e implementado.
7.- Precauciones

-Un implante no debe de ser reutilizado incluso si parece intacto.

-La implantacion y la posible eliminacién de los implantes, debe realizarse con los
instrumentos especificos proporcionados por NovaSpine.

-Los implantes no deben ser modificados o alterados por el usuario.

-A pesar de la atencidon interpuesta por et cirujano de las indicaciones y el
procedimiento quirdrgico, existe el riesgo de ruptura del dispositivo, de la apofisis
espinosa o persistencia de dolores. El cirujano y el paciente deben ser conscientes de
este riesgo. En tal caso puede ser necesaria una cirugia adicionai.

8.- Método de Esterilizacion

Los implantes se proporcionan «No-ESTERIL» y deben ser esterilizados antes de su
uso; se recomienda esterilizar los implantes en un autoclave de vapor de acuerdo con

el método utilizado en hospitales y clinicas. C/

(Método de esterthzac:on de recomendado):

Tiempo de
Método Ciclo Temperatura eXposicion
Autaclave Gravidad (Prion) 134°C Minimo de 20 min

Ciclo recomendado en la fecha de creacién de estas instrucciones, como una
indicacién, sin embargo, recomendamos a 10s usuarios que no siguen el método
recomendado validar sus métodos por medios de téchicas de laboratorio apropiado.

9.- Director Técnico: Farmacéutica Patricia Elsa Rutowicz — MN 11.867

POR IM SUR S.av.L.
PATRIC|A AUTOWICZ
DIRECTOPAJTECNICA Tel./Fax 4257-4512

M.N. 11867

10.- Autorizado po:Ja ANMAT PM 722-23

Alvear 725 - (1878 Quilres
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11.- informacion Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantacién Del Producto

11.1.- Confraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen pero no se limitan a:

- Infecciones iocales o generailes

- Signos de inflamacion local

- Osteoporosis, trastorno de metabolismo del calcio

- Paciente no cooperativo, paciente con enfermedades mentales
- Alergia o intolerancia al material

- Tumor

- Fractura

- Embarazo

- Fiebre

- Excesiva actividad fisica

- Obesidad morbida

- Adiccién a fumar

- Alergia o intolerancia sabida a los materiales utilizados -

11.2.- Efectos indeseables / Riesgos de Complicaciones

Las complicaciones potenciales y efectos indeseables asociados con el dispositive
RODD son idénticos a aquelios encontrados en otros entre sistemas inter espinales.

- Persistencia del dolor
- {nfeccion

- Alergia al material o '
- Rotura o migracién de! implante. y
- Rotura de la apofisis espinesa.

- Difusion del producto por degradacion

11.3.- Prevencion de las complicaciones postoperatorias

- Evitar los movimientos exagerados {rotacicn), caidas.

- Evitar todas las actividades fisicas intensas

- Evite transportar cargas pesadas

- Evitar el exceso de peso

- Buscar atencion médica inmediata para cualquier infeccion que pudiera producir
luego de la operacion.

11.4.- Riesgos de Interferencia por los examenes de imagenes médicas.

Informar a los profesionales de la salud, en casc de gxamen , que el
paciente lleva impiantes. )

L

omy

POR IMPLAN SUR & ; ,
gk - TeisFax. 4257-4512

Swvenr 725 - (1878} Quilmes PATRIC] TOWIC? o
DIRe TECNICA .
M.N. 11867 R PN T
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-6849-10-5
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentas, Alimentos vy
Tecnglog 2flédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
fz% . Y de acuerdo a lo solicitado por IMPLAN SUR S.R.L., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: DISPOSITIVO INTER ESPINAL ROTATORIO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL.
Marca de (los) producto{s) medico(s): NOVASPINE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Los Dispositivos Inter Espinosos RODD se pueden
usar en los siguientes casos: Sindrome Articular, Sindrome degenerativo o
iatrogénico, Recalibracién de la estenosis lumbar degenerativa, Artrotomia
parcial, Recurrencia de hernia discal con la inestabilidad, Pérdida sintomatica de
altura discal, Proteccion del nivel adyacente a una artrodesis.
Modelo/s: RODD
DISTRACTOR CONVEXQO PEEK RODD
DISTRACTOR CONVEXO PEQUENO PEEK RODD
DISTRACTOR CONVEXO INOXIDABLE RODD
DISTRACTOR CONVEXO PEEK 7.8 - 10 - 12 - 14 - 16 RODD
DISTRACTOR CONVEXO PEEK PEQUENO T. 8- 10 - 12 - 14 16 RODD
TORNILLO DE ENSABLE RODD
AGUJA INTERESPINAL S1 PEQUENO RODD + TORNILLO DE AJUSTE +
TORNILLO DE FIJACION
AGUJA INTERESPINAL S1 RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO DE
FIJACION



AGUJA INTERESPINAL S1 LARGO RODD + TORNILLO DE AJUSTE + TORNILLO
DE FIJACION

TORNILLO DE AJUSTE RODD

TORNILLO DE FIJACION RODD

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NovaSpine sarl,

Lugar/es de elaboracion: 355 Rue St, Fuscien 80090, AMIENS, FRANCIA.

Se extiende a IMPLAN SUR S.R.L. el Certificado PM-722-23 en la Ciudad de
Buenos Aires, a DBABRZHH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

SR 94k 62 e
!’ -

Dr. OTTO A, oas\neaea
SURINTERVENTOR
ANM.AT,



